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Antrag 

der Fraktion der SPD 


Der Bundestag wolle beschließen: 


Entwurf eines Gesetzes 

über die Herstellung und das Inverkehrbringen 
von Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz) 


Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundes- 
rates das folgende Gesetz beschlossen: 

ERSTER ABSCHNITT 
Begriffsbestimmungen 

§ 1 

Arzneimittel 

(1) Arzneimittel im Sinne dieses Gesetzes sind 
Stoffe, die dazu bestimmt sind, durch Anwendung 
am menschlichen oder tierischen Körper die Ge- 
sundheit zu erhalten, zu fördern oder wiederher- 
zustellen. Zu den Arzneimitteln gehören auch 
Schlaf- und Beruhigungsmittel, Schmerzlinderungs- 
mittel, Anregungsmittel, Mittel gegen Suchten und 
Mittel zur nachhaltigen Veränderung der Körper- 
formen. 

(2) Nahrungsmittel, Genußmittel, Würzstoffe und 
Futtermittel pflanzlichen, tierischen oder minera- 
lischen Ursprungs, die zur Verwendung lediglich 
als solche in den Verkehr gebracht werden, unter- 
liegen diesem Gesetz nicht, es sei denn, daß ihnen 
Stoffe im Sinne des Absatz 1 beigefügt sind. 

§ 2 

Gleichgestellte Erzeugnisse 

Den Arzneimitteln nach § 1 stehen gleich 

1. chirurgisches Nahtmaterial, 

2. Verbandmittel, 

3. Körperpflegemittel, 


4. Erzeugnisse, die dazu geeignet oder bestimmt 
sind, durch Anwendung am weiblichen Körper 
Schwangerschaften zu verhüten, 

5. Sachen, die dazu bestimmt sind, tür Mensch 
und Tier schädliche Kleinlebewesen abzutöten 
oder an der Vermehrung zu hindern, 

6. Sachen, die, ohne zu den in § 1 Abs. 2 auf- 
geführten Erzeugnissen zu gehören oder aus- 
schließlich der Reinigung zu dienen, dazu be- 
stimmt sind, in den menschlichen oder tie- 
rischen Körper eingebracht zu werden, mit 
Ausnahme von ärztlichen, zahnärztlichen und 
tierärztlichen Instrumenten, 

7. Geräte, die dazu bestimmt sind, durch Ein- 
wirkung auf den menschlichen oder tierischen 
Körper unter Verwendung von Elektrizität die 
Gesundheit zu erhalten, zu fördern oder wie- 
derherzustellen, 

8. Erzeugnisse, die dazu bestimmt sind, in 
medizinischer Zielsetzung ohne Anwendung 
am Körper Beschaffenheit, Zustand oder Funk- 
tion des menschlichen oder tierischen Orga- 
nismus oder von Teilen davon erkennen zu 
lassen. 

§ 3 

Stoffe 

Stoffe im Sinne dieses Gesetzes sind 

1. chemische Grundstoffe und Verbindungen, 

2. Pflanzen, Pflanzenteile und Pflanzenbestand- 
teile, 

3. Tierkörper, Organe, Organteile und Körper- 
flüssigkeiten von Mensch oder Tier sowie 
embryonales Material, 
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4. Mikroorganismen, Viren und virusähnliche j 
Stoffe, deren Bestandteile, Entwicklungsfor- i 
men, Zerfalls- und Stoffwechselprodukte 

in unbearbeitetem und in bearbeitetem Zustand, j 
Auch die pharmazeutischen Erzeugnisse daraus sind 
Stoffe im Sinne dieses Gesetzes. 

§ 4 

Seren und Impfstoffe 

(1) Seren sind Stoffe (§ 3), die Abwehrstoffe 
(Antikörper) enthalten und deswegen bestimmt 
sind, als Arzneimittel im Sinne des § 1 oder § 2 
Nr. 8 verwendet zu werden. 

(2) Impfstoffe sind Stoffe (§ 3), die dazu bestimmt 
sind, in den menschlichen oder tierischen Körper 
eingeführt zu werden und dadurch die Bildung von 
Abwehr- oder Schutzstoffen hervorzurufen, unbe- 
schadet einer anderweiten Verwendbarkeit als 
Arzneimittel im Sinne des § 1 oder des § 2 Nr. 4, 

5 oder 8. 

§ 5 

Arzneifertigwaren 

Arzneifertigwaren sind Arzneimittel nach § 1 
Abs. 1 und § 2 Nr. 1 und 5, die nach gleichbleiben- 
der Vorschrift hergestellt in für den Verbraucher j 
bestimmten abgabefertigen Packungen in den Ver- 
kehr gebracht werden und durch besondere Be- j 
Zeichnung oder Aufmachung als Erzeugnisse be- | 
stimmter Hersteller gekennzeichnet sind. 

§ 6 

Verbraucher 

Verbraucher im Sinne dieses Gesetzes ist, wer 
Arzneimittel erwirbt, um sie an sich oder anderen 
Personen oder an Tieren anzuwenden. 

§ 1 

Körperpflegemittel 

Körperpflegemittel sind Erzeugnisse, die zur Ver- 
änderung des Aussehens des menschlichen oder tie- 
rischen Körpers, insbesondere zur Pflege, Reini- 
gung, Färbung oder Verschönerung von Haut, 
Haaren, Augen, Nägeln oder Zähnen oder der ent- 
sprechenden Teile tierischer Körper bestimmt sind. 


ZWEITER ABSCHNITT 

Allgemeine Vorschriften 

§ B 

Deutsches Arzneibuch 

(1) Im Deutschen Arzneibuch werden festgelegt 

1. die zu fordernden Eigenschaften und die 
Vorschriften über Prüfung und Wertbe- 
stimmung der Stoffe (§ 3), die in der Her- 
stellung von Arzneimitteln in den Apo- 
theken gebräuchlich sind, 


2. die Bezeichnung dieser Stoffe, 

3. Vorschriften über die Anfertigung von 
Arzneimitteln in Apotheken, 

4. Vorschriften für die Aufbewahrung der 
Arzneimittel und Stoffe in den Apothe- 
ken und 

5. Vorschriften über Behältnisse für Stoffe 
und Arzneimittel in den Apotheken. 

(2) Die Verwendung von Warenzeichen in der 
Kennzeichnung der Arzneimittel im Deutschen Arz- 
neibuch ist nur insoweit zulässig, wie dies zur 
Vorbeugung von Gefährdungen, insbesondere Ver- 
wechselungen, geboten ist. 

(3) Das Deutsche Arzneibuch ist von der Bundes- 
regierung den Erkenntnissen der Wissenschaft 
durch Rechtsverordnung laufend anzupassen und in 
Abständen von längstens fünf Jahren neu heraus- 
zugeben. Beim Bundesgesundheitsamt wird zur Vor- 
bereitung der Änderungen und der Neuausgaben 
des Deutschen Arzneibuches eine ständige Kommis- 
sion für das Deutsche Arzneibuch gebildet. 

§ 9 

Geltung 

der Vorschriften des Deutschen Arzneibuches 

Soweit Stoffe und Arzneimittel im Deutschen Arz- 
neibuch aufgeführt sind, gelten die Bestimmungen 
des Deutschen Arzneibuches über ihre Beschaffen- 
heit und Prüfung auch für Arzneifertigwaren. 

§ 10 

Unzulässige Abgabe 

(1) Arzneimittel nach § 1 dürfen nicht so an an- 
dere abgegeben werden, daß sie bei bestimmungs- 
gemäßem Gebrauch geeignet sind, schädliche Wir- 
kungen über ein nach den Grundsätzen der Heil- 
kunde vertretbares Maß hinaus, unabhängig von der 
Eigenart der Person, an der sie im Einzelfall ange- 
wendet werden, hervorzurufen. 

(2) Erzeugnisse, die Arzneimitteln nach § 2 gleich- 
stehen, dürfen nicht so hergestellt oder an andere 
abgegeben werden, daß sie bei bestimmungsge- 
mäßem Gebrauch geeignet sind, unabhängig von den 
besonderen Bedingungen des Einzelfalles, die Ge- 
sundheit von Mensch oder Tier zu gefährden. 


DRITTER ABSCHNITT 
Arzneimittelherstellung 
§ H 

Erlaubnispflicht 

(1) Wer Arzneimittel nach § 1 oder § 2 Nr. 1, 4 
und 5 zum Zwecke der Abgabe an aridere hersteilen 
will, bedarf hierzu einer Erlaubnis der zuständigen 
obersten Landesbehörde. Dies gilt auch dann, wenn 
die Absicht einer Gewinnerzielung nicht besteht, so- 
wie für die Herstellung im Lohnverfahren. Es gilt 
ferner für das Um- oder Abfüllen oder Abpacken 
von Arzneimitteln zum Zwecke der Abgabe als 
Arzneifertigwaren. 
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(2) Als Abgabe von Arzneimitteln an andere gilt 
nicht die Anwendung eines Arzneimittels durch 
einen approbierten Angehörigen eines Heilberufes 
an einem in seiner Behandlung oder Beobachtung 
befindlichen Menschen oder Tier. 

(3) Auf die Herstellung und Verarbeitung von Er- 
zeugnissen, die diesem Gesetz nach § 1 Abs. 2 un- 
terliegen, findet die Vorschrift des Absatzes 1 keine 
Anwendung, wenn Arzneimittel, die der Rezept- 
pflicht unterliegen, nicht verwendet werden, die Er- 
zeugnisse ausschließlich als Nahrungsmittel, Genuß- 
mittel, Würzstoffe oder Futtermittel in den Verkehr 
gebracht werden und weder in ihrer Aufmachung 
und Anpreisung noch in der Werbung für sie Bezug 
genommen wird auf die besondere Art oder Wir- 
kung der Stoffe, die die Einbeziehung in dieses Ge- 
setz begründen. Die Kennzeichnungspflicht nach § 33 
bleibt hiervon unberührt. 

(4) Auf die Herstellung von Körperpflegemitteln 
findet die Vorschrift des Absatzes 1 keine Anwen- 
dung, sofern die Erzeugnisse nicht 

a) rezeptpflichtige Arzneimittel enthalten oder 

b) in der Wirkung über die Veränderung des 
Aussehens hinausgehen oder 

c) anders als durch Aufbringung auf die Kör- 
peroberflächen angewendet werden sollen. 

§ 12 

Erteilung und Umlang der Erlaubnis 

(1) Die Erlaubnis nach § 11 für die Herstellung 
von Arzneimitteln ist auf Antrag natürlichen oder 
juristischen Personen zu erteilen, wenn 

1. die Person, unter deren Leitung die Arznei- 
mittel hergestellt werden sollen (Herstel- 
lungsleiter), 

a) voll geschäftsfähig ist, 

b) nicht durch gröbliche oder beharrliche 
Zuwiderhandlung gegen die für die Her- 
stellung von Arzneimitteln und den Ver- 
kehr mit diesen erlassenen Rechtsvor- 
schriften sich als unzuverlässig erwiesen 
hat und 

c) die erforderliche Sachkunde besitzt und 
wenn 

2. geeignete Räume und Einrichtungen für die 
Herstellung, Prüfung und Lagerung derjeni- 
gen Arzneimittel, deren Herstellung beab- 
sichtigt ist, vorhanden sind. Die Erlaubnis 
kann dahin begrenzt werden, daß in den 
Räumen nur bestimmte Arzneimittel her- 
gestellt werden dürfen. 

(2) Ist der Herstellungsleiter nicht der Inhaber des 
Betriebes, so müssen außerdem die Betriebsinhaber, 
oder wenn der Betriebsinhaber eine juristische Per- 
son ist, alle zur Vertretung befugten Personen die 
Voraussetzungen nach Absatz 1 Nr. 1 Buchstaben a 
und b erfüllen. 

(3) Die Erlaubnis gilt nur für die in der Erlaubnis- 
urkunde bezeichneten Personen und Betriebsanla- 
gen. 


(4) Für die Herstellung von Seren und Impfstoffen 
und für die Verwendung von ionisierenden Strahlen 
und solche abgebenden oder mit ihnen behandelten 
Stoffen und Isotopen in der Herstellung von Arznei- 
mitteln bedarf es einer zusätzlichen Erlaubnis nach 
Maßgabe von § 18. 

(5) Die Erlaubnis für die Herstellung von Arznei- 
mitteln in einer Apotheke ist in die Erlaubnis zum 
Betrieb einer Apotheke eingeschlossen. 

(6) Die Erlaubnis für die Herstellung von Arznei- 
mitteln in einer Dispensieranstalt (§ 51) wird mit 
der Erlaubnis zum Betrieb einer solchen erlangt. 

§ 13 

Sachkunde 

(1) Die Sachkunde nach § 12 Abs. 1 Nr. 1 Buch- 
stabe c wird nachgewiesen durch 

1. die Approbation als Apotheker oder 

2. den Abschluß einer Ausbildung als Che- 
miker oder 

3. die Approbation als Arzt, Zahnarzt oder 
Tierarzt. 

In den Fällen der Nummern 2 und 3 ist zusätzlich 
der Nachweis einer nach Abschluß der Ausbildung 
geleisteten mindestens dreijährigen praktischen 
Tätigkeit in der Arzneimittelherstellung erforder- 
lich. 

(2) Für die Herstellung von Seren oder Impfstof- 
fen ist außerdem der Nachweis einer mindestens 
zweijährigen Tätigkeit auf dem Gebiet der Mikro- 
biologie und Serologie in einem Hochschulinstitut 
oder in einem entsprechenden Arzneimittelherstel- 
lungsbetrieb erforderlich. 

(3) An Stelle des Nachweises der Sachkunde ge- 
mäß § 12 Abs. 1 Nr. 1 Buchtsabe c genügt für 

1. die Aufbereitung von Pflanzen und Pflan- 
zenteilen zu Tees und Teemischungen, 

2. die Ausführung von Lohnarbeiten für 
andere Arzneimittelhersteller, 

3. die Herstellung von chirurgischem Naht- 
material und von Geräten nach § 2 Nr. 4 
sowie für 

4. die Herstellung diätetischer Erzeugnisse, 
soweit sie nach § 11 Abs. 3 der Erlaubnis 
bedarf, 

der Nachweis einer ausreichenden fachkundlichen 
Vorbildung und Praxis in bezug auf die beabsich- 
tigten Herstellungsarbeiten. 

§ 14 

Räume 

Die Räume, in denen Arzneimittel hergestellt 
werden, dürfen für andere Zwecke nicht verwendet 
werden, für die Lagerung von Arzneimitteln und zu 
ihrer Herstellung bestimmten Materialien nur in- 
soweit, wie diese zur alsbaldigen Verwendung in 
der Herstellung bestimmt sind, für die Aufbewah- 
rung von Geräten nur insoweit, wie diese ständig 
und unmittelbar für die Herstellung benötigt wer- 
den. Räume, die der Herstellung oder Lagerung von 
Arzneimitteln oder Materialien dienen, müssen die 
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für ihre Zweckbestimmung ausreichende Größe 
haben. Sie müssen hygienisch einwandfrei sein, ins- 
besondere hinsichtlich Belüftung, Klimatisierung, 
Entstaubung, Reinigungsfähigkeit und Sauberkeit 
den der Art der herzustellenden Arzneimittel ent- 
sprechenden Anforderungen genügen. Das Nähere 
wird von der Bundesregierung durch Rechtsverord- 
nung mit Zustimmung des Bundesrates geregelt. 

§ 15 

Rücknahme der Erlaubnis 

Die Erlaubnis nach § 11 ist zurückzunehmen, 

1. wenn eine der Voraussetzungen nach § 12 
nicht mehr erfüllt ist und diesem Mangel nicht 
innerhalb einer von der zuständigen Behörde 
zu setzenden angemessenen Frist abgeholfen 
wird, 

2. wenn der Erlaubnisinhaber gröblich oder be- 
harrlich den für die Herstellung von Arznei- 
mitteln und den Verkehr mit diesen erlassenen 
Rechtsvorschriften zuwiderhandelt. 

§ 16 

Verantwortung des Herstellungsleiters; Vertretung 

(1) Der Herstellungsleiter ist für die Einhaltung 
der für die Herstellung von Arzneimitteln und den 
Verkehr mit ihnen erlassenen Rechtsvorschriften 
und für die Beschaffenheit der hergestellten Arznei- 
mittel verantwortlich. 

(2) Der Erlaubnisinhaber ist dafür verantwortlich, 
daß bei Abwesenheit des Herstellungsleiters eine 
Herstellung von Arzneimitteln nur unter der Lei- 
tung von Personen erfolgt, die den Anforderungen 
des § 12 Abs. Nr. 1 genügen. 

§ 17 

Anzeigepflicht bei Veränderungen 

Jede wesentliche Veränderung der Räume oder 
Einrichtungen des Betriebes ist vor ihrem Beginn 
der zuständigen Behörde anzuzeigen. 

§ 18 

Zusätzliche Erlaubnis 

(1) Einer zusätzlichen Erlaubnis bedarf es für 

1. die Herstellung oder die Einfuhr und das 
Inverkehrbringen von Seren und Impf- 
stoffen, 

2. die Verwendung von ionisierenden Strah- 
len oder solche abgebenden oder mit 
ihnen behandelten Stoffen oder von Iso- 
topen in der Herstellung von Arznei- 
mitteln und für deren Inverkehrbringen. 

(2) Eine Erlaubnis nach Absatz 1 darf nur er- 
teilt werden, wenn außer den Voraussetzungen nach 
§ 1 1 die besonderen Erfordernisse erfüllt sind, die 
nach der Art der herzustellenden Arzneimittel an 
die Herstellung, Prüfung und Aufbewahrung der 
Arzneimittel und der dazu erforderlichen Sachen 
hinsichtlich der Wirksamkeit, Haltbarkeit und Siche- 
rung gegen Gefahren zu stellen sind. 


(3) Das Nähere über die Erteilung der zusätz- 
lichen Erlaubnis nach Absatz 1 und über die Über- 
wachung der Herstellung, die Prüfung, die Auf- 
bewahrung und das Inverkehrbringen der Arznei- 
mittel, für die die Beschränkungen des Absatz 1 
gelten, wird von der Bundesregierung durch Rechts- 
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates ge- 
regelt. 

§ 19 

Herstellung von sonstigen Erzeugnissen nach § 2 

Wer Erzeugnisse nach § 2 Nr. 2, 6, 7 oder 8 zum 
Zwecke der Abgabe an andere hersteilen will, hat 
dies der zuständigen Behörde anzuzeigen. In der 
Anzeige müssen die Erzeugnisse, deren Herstel- 
lung beabsichtigt ist, und die Lage der Betriebs- 
stätte angegeben werden. 


VIERTER ABSCHNITT 
Arzneimittelhandel 

§ 20 

Erlaubnispflicht 

(1) Wer Arzneimittel nach § 1 oder nach § 2 
Nr. 1, 4 oder 5 gewerblich oder sonst regelmäßig 
an andere abgeben will, bedarf hierzu einer Er- 
laubnis der zuständigen obersten Landesbehörde. 

(2) § 11 Abs. 3 gilt entsprechend. 

(3) Für die Einfuhr von Seren und Impfstoffen ist 
eine zusätzliche Erlaubnis nach § 18 erforderlich. 

(4) Als Abgabe von Arzneimitteln an andere gilt 
nicht die Anwendung von Arzneimitteln durch 
approbierte Angehörige von Heilberufen an in ihrer 
Behandlung oder Beobachtung befindlichen Men- 
schen oder Tieren sowie die unentgeltliche Aus- 
händigung an oder für solche. 

(5) Die Erlaubnis nach Absatz 1 wird erteilt für 
die Abgabe an Wiederverkäufer (Arzneimittel- 
Großhandel) oder für die Abgabe an Verbraucher 
(Arzneimittel-Einzelhandel). Sie kann auf bestimmte 
Arten von Arzneimitteln beschränkt werden. 

(6) Die Erlaubnis zur Herstellung von Arzneimit- 
teln nach §§ 11 und 18 schließt die Erlaubnis 

ein, die hergestellten Arzneimittel an Großhändler 
und Apotheken abzugeben. Die Berechtigung zum 
Betrieb einer Apotheke nach § 43 schließt die Be- 
rechtigung zur Abgabe von Arzneimitteln in dieser 
Apotheke nach den Bestimmungen dieses Gesetzes 
ein. 

§ 21 

Erlaubniserteilung 

(1) Die Erlaubnis nach § 20 ist auf Antrag einer 
natürlichen oder juristischen Person zu erteilen, 
wenn 

1. diese nicht durch gröbliche oder beharr- 
liche Zuwiderhandlung gegen die für die 
Herstellung von Arzneimitteln und den 
Verkehr mit diesen erlassenen Rechts- 
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Vorschriften sich als unzuverlässig erwie- 
sen hat und 

2. geeignete Räume für die beabsichtigte 
Lagerung und Abgabe der Arzneimittel 
vorhanden sind. 

(2) Die Erlaubnis gilt nur für die in der Erlaub- 
nisurkunde bezeichneten Personen und Räume. 

§ 22 

Vorschriften für den Arzneimittelhandel 

Im Verkehr mit Arzneimitteln außerhalb der 
Apotheken müssen 

1. die Beschaffenheit der Räume, in denen Arz- 
neimittel vorrätig gehalten oder verkauft 
werden, 

2. die Einrichtung der Räume, 

3. die Aufbewahrung der Arzneimittel, 

4. die Beschaffenheit und Kennzeichnung der 
Behältnisse, in denen Arzneimittel aufbewahrt 
und abgegeben werden, 

einen einwandfreien Zustand der Arzneimittel ge- 
währleisten. Das Nähere wird von der Bundes- 
regierung durch Rechtsverordnung mit Zustimmung 
des Bundesrates geregelt. 

§ 23 

Rücknahme der Erlaubnis 

Die Erlaubnis ist zurückzunehmen, 

1. wenn eine der Voraussetzungen ihrer Ertei- 
lung entfallen ist, 

2. wenn der Erlaubnisinhaber gröblich oder be- 
harrlich den für die Herstellung von Arznei- 
mitteln und den Verkehr mit diesen erlasse- 
nen Rechtsvorschriften zuwiderhandelt. 

§ 24 

Reisegewerbe 

Im Reisegewerbe ist das Anbieten, Anpreisen, 
Empfehlen oder Verkaufen von Arzneimitteln so- 
wie das Aufsuchen von Bestellungen verboten. 


FÜNFTER ABSCHNITT 
Arzneifertigwaren 

§ 25 

Registrierpflicht 

(1) Eine Arzneifertigware (§ 5) muß, wenn sie 
im Inland in den Verkehr gebracht werden soll, 
zuvor in ein bei dem Bundesgesundheitsamt zu 
führendes Register (Arzneifertigwaren-Register) 
eingetragen werden. 

(2) Die Arzneifertigware ist von dem Hersteller 
bei dem Bundesgesundheitsamt zur Eintragung an- 
zumelden. Als Hersteller gilt derjenige, unter des- 
sen Namen die Arzneifertigware in den Verkehr 
gebracht wird. Bei eingeführten Arzneimitteln ob- 
liegt die Anmeldung dem Importeur. 


(3) Die Vorschrift des Absatz 1 gilt nicht für 

j Arzneifertigwaren, die in einer Apotheke herge- 
stellt, unter der Firma der Apotheke in den Ver- 
kehr gebracht und nur im eigenen Apotheken- 
betrieb an Verbraucher abgegeben werden (Haus- 
| Spezialitäten). 

(4) Die Überlassung von Arzneifertigwaren an 
; approbierte Angehörige von Heilberufen, an Kran- 
I kenanstalten und Institute zur klinischen oder son- 
1 stigen wissenschaftlichen Prüfung gilt nicht als In- 
verkehrbringen im Sinne des Absatz 1. 

§ 26 

Angaben und Belege für die Anmeldung 

(1) Die Anmeldung muß enthalten 

1. Namen, Firma und Anschrift des Anmel- 
denden, 

2. die Herstellungserlaubnis, wenn der Her- 
steller den Vorschriften des § 11 unter- 
liegt, 

3. die Bezeichnung der Arzneifertigware, 

4. die Zusammensetzung nach Art und 
Menge. Soweit LÖsungsvermitter, Stabi- 
lisatoren und ähnliche Instituentien ver- 
wendet werden, genügt für diese die An- 
gabe ihrer Bezeichnung. Alle Bestandteile 
müssen in dr~ g:b;:i üblichen wissen- 
schaftlichen Bezeichnung angegeben wer- 
den, 

5. die Darreichungsform, Dosierung, Anwen- 
dungsweise und die Gebrauchsanweisung, 

6. die Anwendungsgebiete und die Gegen- 
indikationen, Gefahren und Nebenwir- 
kungen und 

7. die Packungsgrößen. 

! (2) Wird die Arzneifertigware eingeführt, so ist 

ferner nachzuweisen, daß sie den Bestimmungen 
über den Vertrieb im Herstellungslande, mit Aus- 
nahme der dort geltenden Kennzeichnungsvor- 
schriften, entspricht. 

(3) Die Protokolle der experimentellen und kli- 
' nischen wissenschaftlichen Prüfungen, durch die die 
! Unschädlichkeit der Arzneifertigware gesichert wor- 
j den ist, sind in Urschrift oder in notariell beglau- 
bigten Abschriften bei der Anmeldebehörde zu 
hinterlegen. Aus den Protokollen müssen Ort und 
Zeit der Prüfungen ersichtlich sein. Sie müssen die 
Personalien der verantwortlichen Prüfungsleiter so- 
wie in der Urschrift deren Unterschrift enthalten. 

(4) Jeder Anmeldung sind die Muster beizu- 
fügen. 


Vornahme der Eintragung; Registernummer 

(1) Das Bundesgesundheitsamt hat, wenn alle Er- 
fordernisse nach § 26 erfüllt sind, die Eintragung 
in das Register vorzunehmen und dem Anmelden- 
den die Nummer der Eintragung im Arzneifertig- 
waren-Register mitzuteilen. 

(2) Eingeführte Arzneifertigwaren erhalten je- 
weils nur eine Registernummer. 
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§ 28 

Anzeigepflicht bei Änderungen 

(1) Der Inhaber einer Registernummer hat dem 
Bundesgesundheitsamt Anzeige zu erstatten, wenn 
Änderungen mit Bezug auf § 26 Abs. 1 Nr. 1,3,5 
und 7 oder Abs. 2 eingetreten sind oder wenn 
die Arzneifertigware nicht mehr in den Verkehr 
gebracht wird. 

(2) Änderungen hinsichtlich § 26 Abs. 1 Nr. 2, 4 
und 6 machen Neuanmeldung erforderlich. 

§ 29 

Löschen der Eintragung 

Die Eintragung einer Arzneifertigware wird je- 
weils nach Ablauf von fünf Jahren gelöscht, wenn 
nicht der Inhaber der Registernummer innerhalb 
der drei letzten Monate vor Ablauf dieser Frist an- 
zeigt, daß die Arzneifertigware weiter in den Ver- 
kehr gebracht werden soll. 

§ 30 

Besondere Kennzeichnung 

(1) Enthält eine Arzneifertigware Stoffe, über die 
im Zeitpunkt der Eintragung ausreichende Erfah- 
rungen der Heilkunde noch nicht vorliegen, so kann 
das Bundesgesundheitsamt mit der Eintragung die 
Auflage erteilen, die Arzneifertigware für die 
Dauer von drei Jahren besonders zu kennzeichnen. 

(2) Ein Arzt, Zahnarzt, Tierarzt oder Apotheker, 
dem in Ausübung seiner Berufstätigkeit Beobach- 
tungen über schädliche Wirkungen einer Arznei- 
fertigware bei bestimmungsgemäßem Gebrauch be- 
kannt werden, soll dem zuständigen Gesundheits- 
amt davon Mitteilung machen. Das Gesundheits- 
amt hat die Beobachtungen unter Angabe des 
Namens desjenigen, der die Arzneifertigware ver- 
ordnet hat, dem Bundesgesundheitsamt zu über- 
mitteln. 

§ 31 

Nachprüfungen und Sperrung 

(1) Wenn Beobachtungen über schädliche Wir- 
kungen einer Arzneifertigware zur Kenntnis des 
Bundesgesundheitsamtes gelangen, so hat es die 
zur Aufklärung erforderlichen Ermittlungen und 
Nachprüfungen zu veranlassen. 

(2) Ergibt sich ein hinreichender Verdacht schäd- 
licher Wirkungen einer Arzneifertigware iin Sinne 
des § 10, so hat das Bundesgesundheitsamt die 
Arzneifertigware für den Verkehr zu sperren, bis 
die Ermittlungen und Nachprüfungen abgeschlossen 
sind. 

(3) Wird festgestellt, daß eine Arzneifertigware 
schädliche Wirkungen im Sinne des § 10 hat, so 
hat das Bundesgesundheitsamt die Arzneifertigware 
aus dem Register zu streichen. 

(4) Von der Einleitung von Ermittlungen und 
Nachprüfungen und von Maßnahmen nach Absatz 
2 und 3 hat das Bundesgesundheitsamt dem Inhaber 
der Registernummer Kenntnis zu geben. 


§ 32 

Haftung des Herstellers 

Der Hersteller einer Arzneifertigware haftet dem 
Verbraucher dafür, daß die Arzneifertigware den 
Vorschriften dieses Gesetzes entspricht. Ein Ver- 
schulden der Personen, deren er sich zur Erfüllung 
der Pflichten aus diesem Gesetz bedient, hat er im 
gleichen Umfang zu vertreten wie eigenes Ver- 
schulden. 


SECHSTER ABSCHNITT 
Arzneimittelverkehr 

§ 33 

Kennzeichnungspflicht 

Erzeugnisse nach § 1 und nach § 2 Nr. 3, 4, 5 
oder 8 müssen bei der Abgabe an andere so gekenn- 
zeichnet sein, daß jede abgegebene Einheit nach 
Art und Menge der darin enthaltenen Arzneimittel 
nach § 1 unmißverständlich bezeichnet ist. Das 
Nähere wird von der Bundesregierung durch 
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes- 
rates geregelt. 

§ 34 

Kennzeichnung von Arzneifertigwaren 

Auf Behältnissen und äußeren Umhüllungen, in 
denen Arzneifertigwaren abgegeben werden, müs- 
sen in deutlich lesbarer Schrift und, mit Ausnahme 
der Angaben nach Nummern 2 und 6, in deutscher 
Sprache angegeben sein 

1. der Name und die Anschrift des Herstellers 
und des Vertriebsunternehmens, wenn dieses 
nicht der Hersteller ist, 

2. die Bezeichnung der Arzneifertigware, 

3. die Registernummer, 

4. der Inhalt seiner Menge nach, 

5. die Darreichungsform und die Anwendungs- 
weise, 

6. die Bestandtele in gebräuchlicher wissen- 
schaftlicher Bezeichnung und, soweit sie arz- 
neiwirksam sind, nach ihrer Menge. Hin- 
sichtlich der Lösungsvermittler, Stabilisatoren 
und sonstigen Konstituentien genügt die An- 
gabe ihrer Verwendung, 

7. die Rezeptpflicht, Apothekenpflicht oder Frei- 
verkäuflichkeit, 

8. die Chargennummer der Herstellung sowie, 
offen oder verschlüsselt, Monat und Jahr der 
Herstellung, 

9. die Aufbewahrungsvorschriften, wobei an- 
zugeben ist, durch welche Einwirkungen, ins- 
besondere von Licht, Temperatur, Feuchtig- 
keit usw., die Arzneifertigware beeinträchtigt 
werden kann, 

10. das Verfallsdatum, soweit es sich um Arznei- 
fertigwaren mit zeitlich begrenzter Haltbar- 
keit handelt, 
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11. bei Mustern für Ärzte, Zahnärzte und Tier- , 
ärzte die Kennzeichnung als „unverkäufliches j 
Ärztemuster". 

Für die Mengenangaben nach Nummern 4 und 6 
müssen die in Deutschland eingeführten Maßeinhei- 
ten verwendet werden. 

§ 35 

Apothekenpflichtigkeit; Zulassung für den Verkehr 
außerhalb der Apotheke 

(1) Arzneimittel nach § 1 Abs. 1 und § 2 Nr. 4 
und 5 dürfen an Verbraucher nur in Apotheken 
abgegeben werden, soweit sie nicht für den Ver- 
kehr außerhalb der Apotheken zugelassen sind. 
Auf Verschreibung von Personen, die zur Ausübung 
der Heilkunde, Zahnheilkunde oder Tierheilkunde 
berechtigt sind, dürfen Arzneimittel nur in Apo- 
theken abgegeben werden. 

(2) Die Abgabe von Arzneimittelmustern an ap- 
probierte Angehörige von Heilberufen zum Zwecke 
der Erprobung gilt nicht als Abgabe an Verbrau- 
cher. 

(3) Bestimmte Arzneimittel und bestimmte Zu- 
bereitungsformen und Zubereitungen solcher kön- 
nen für den Verkehr außerhalb der Apotheken zu- 
gelassen werden, soweit die Zulassung eine Ge- 
fährdung der Gesundheit von Mensch und Tier nicht 
besorgen läßt und im allgemeinen Verkehrsinter- j 
esse liegt. Das Nähere wird von der Bundesregie- j 
rung durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des , 
Bundesrates geregelt. 

(4) Für den Verkehr außerhalb der Apotheken 
sollen, vorbehaltlich der Bestimmungen nach Ab- 
satz 3, insbesondere zugelassen werden 

1. natürliche Mineralwässer, Heilwässer, 
Meerwasser sowie deren Salze, Heilerde, 
Bademoore und ähnliche Erzeugnisse, 

2. mit ihren verkehrsüblichen deutschen 
Namen bezeichnete und in ihrer Wirkung 
allgemein bekannte Pflanzen, Pflanzen- 
teile und Pflanzenpreßsäfte. 

(5) Der Zulassung nach Absatz 3 und 4 muß die 
gutachtliche Äußerung des Bundesgesundheitsamtes 
vorausgehen. 

(6) Nahrungsmittel, Genußmittel, Würzstoffe und 
Futtermittel sowie Körperpflegemittel, auf die die 
Bestimmungen des § 11 Abs. 3 und 4 zutreffen, un- 
terliegen den Beschränkungen der Arzneimittel- 
abgabe nicht. 

§ 36 

Rezeptpflicht 

(1) Arzneimittel nach § 1 Abs. 1 dürfen an Ver- 
braucher nur gegen Vorlage einer mit Datum und 
Unterschrift versehenen Verschreibung eines Arztes i 
oder Zahnarztes oder zur Verwendung durch einen 
Tierarzt abgegeben werden, soweit sie nicht von der ; 
Rezeptpflicht nach den folgenden Bestimmungen be- 
freit sind. Das Nähere über Form und Inhalt der 
Verschreibungen wird von der Bundesregierung 
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bun- 
desrates geregelt. 


(2) Die Wiederholung der Belieferung einer Ver- 
schreibung nach Absatz 1 ist nur insoweit zulässig, 
wie dies auf der Verschreibung in bestimmter Zah- 
lenangabe festgelegt ist. 

(3) Rezeptpflichtige Arzneimittel dürfen für den 
Verkehr außerhalb der Apotheken nicht zugelassen 
werden. 

§ 37 

Befreiung von der Rezeptpflicht 

(1) Bestimmte Arzneimittel und bestimmte Zu- 
bereitungsformen und Zubereitungen solcher kön- 
nen von der Rezeptpflicht befreit werden, soweit 
dies nach den Erkenntnissen der medizinischen Wis- 
senschaft Gefahren für die Gesundheit von Mensch 
oder Tier nicht mit sich bringt. Das Nähere wird von 
der Bundesregierung durch Rechtsverordnung mit 
Zustimmung des Bundesrates geregelt. 

(2) Der Befreiung von der Rezeptpflicht muß die 
gutachtliche Äußerung des Bundesgesundheits- 
amtes vorausgehen. Die Befreiung kann befristet 
und sie kann zurückgenommen werden. 

(3) Neue oder bisher nicht gebräuchliche Arznei- 
mittel sollen von der Rezeptpflicht nicht vor Ablauf 
von drei Jahren nach ihrer Einführung befreit wer- 
den, es sei denn, daß das Bundesgesundheitsamt 
die Befreiung für unbedenklich erklärt. 

§ 38 

Aufzeichnungspflicht 

Wer rezeptpflichtige Arzneimittel an andere ab- 
gibt, ist verpflichtet, über Zugänge und Abgänge 
seines Bestandes Aufzeichnungen zu führen. Für 
Apotheken gilt diese Vorschrift nicht. Das Nähere 
wird von der Bundesregierung durch Rechtsverord- 
nung mit Zustimmung des Bundesrates geregelt. 

§ 39 

Betäubungsmittelhaltige Arzneimittel 

(1) Für die Verschreibung betäubungsmittelhalti- 
ger Arzneimittel sind besondere Verschreibungs- 
blätter zu verwenden, die in fortlaufend beziffer- 
ten Blocks jedem Arzt, Zahnarzt und Tierarzt durch 
das zuständige Gesundheitsamt gegen Unterschrift 
und Gebühr ausgehändigt werden. 

(2) Die Apotheken haben die belieferten Ver- 
schreibungsblätter nach Absatz 1 halbjährlich über 
die Gesundheitsämter den Opiumstellen der Lan- 
desregierung einzureichen. 

(3) Die Aufzeichnungen über Zugang und Abgang 
und die Bestände an betäubungsmittelhaltigen Arz- 
neimitteln in den Apotheken, Arzneimittelherstel- 
lungs- und Arzneimittelhandelsbetrieben sind in 
längstens halbjährigen Abständen zu prüfen. 

(4) Die erforderlichen Vorschriften für das Ver- 
schreiben betäubungsmittelhaltiger Arzneimittel, 
über die Herstellung und Abgabe der Verschrei- 
bungsblätter sowie über die Bestandsprüfungen 
werden von der Bundesregierung durch Rechtsver- 
ordnung mit Zustimmung des Bundesrates erlassen. 
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§ 40 

Verbotene Werbung 

(1) Unzulässig ist eine Werbung für Arzneimittel 
die 

1. über die Zusammensetzung eines Arznei- 
mittels oder über die Beschaffenheit eines 
Gegenstandes, der Arzneimitteln gleich- 
steht (§ 2), falsche Angaben macht oder 

2. Arzneimittel oder Verfahren oder Behand- 
lungen mit ihnen Wirkungen beilegt, die 
ihnen nach den Erkenntnissen der medizi- 
nischen Wissenschaft nicht zukommen oder 
die fälschlich den Eindruck erwecken, daß 
ein angegebener oder in Aussicht gestellter 
Erfolg regelmäßig mit Sicherheit oder Wahr- 
scheinlichkeit erwartet werden kann, oder 
die fälschlich einen Erfolg auf einem und 
demselben Weg bei verschiedenartigen 
krankhaften Zuständen, Funktions- oder 
Zustandsänderungen des menschlichen oder 
tierischen Organismus oder seiner Organe 
oder Teile in Aussicht stellen, oder die 

3. geeignet sind, Angstgefühle hervorzurufen, 
insbesondere durch Hinweise auf lebens- 
gefährliche oder sonst besorgniserregende 
Zustände oder Erscheinungen, oder ander- 
weit zu beunruhigen. 

(2) Unzulässig ist die Werbung für Arzneimittel 

1. mit Preisausschreiben, 

2. mit Selbstbehandlungsschriften oder Be- 
handlungsschriften für Tiere, 

3. mit Hauszeitschriften und Schriftenreihen 
für Laien, 

4. mit Bezugnahme auf ärztliche, zahnärzt- 
liche, tierärztliche oder sonstige wissen- 
schaftlich-sachverständige Beurteilungen 
oder Prüfungen oder mit Wiedergabe von 
solchen, soweit die Werbung nicht an Be- 
rufskreise nach § 41 Abs. 1 gerichtet oder 
in den dort bezeichneten Fachzeitschriften 
vorgenommen wird, 

5. mit Angeboten der Rückerstattung des 
Kaufpreises bei Ausbleiben befriedigenden 
Erfolges, 

6. durch Werbungsvorträge, mit Ausnahme 
von solchen in Berufskreisen nach § 41 
Abs. 1 oder im Rahmen von § 41 Abs. 3, 

7. mit Dank- und Empfehlungsschreiben oder 
mit Wiedergabe sonstiger anerkennender 
oder empfehlender Äußerungen oder mit 
der Angabe der Zahl solcher Schreiben 
oder Äußerungen. 

§ 41 

Werbungsbeschränkung für apothekenpflichtige 
Arzneimittel 

(1) Für Arzneimittel, die für den Verkehr außer- 
halb der Apotheken nicht zugelassen sind, darf nur 
bei approbierten Angehörigen der Heilberufe, bei 
Apothekern und bei Personen, die berechtigt sind, 
solche Arzneimittel an andere abzugeben, sowie in 
Fachzeitschriften, die für die Angehörigen der ge- 
nannten Berufe bestimmt sind, geworben werden. 


(2) Als Werbung gilt auch jede Ausführung der 
üblichen oder allgemein verständlichen Bezeich- 

! nung eines Arzneimittels in Zusammenhang mit 
der Anführung oder allgemein verständlichen Be- 
zeichnung von Gesundheitsstörungen, Zuständen 
oder Funktionen des Organismus oder seiner Teile 
in Wort oder Bild. 

(3) Die Beschränkung der Werbung für Arznei- 
mittel gilt nicht für die Empfehlung oder Verbrei- 
tung von Verfahren im Rahmen der öffentlichen 
Gesundheitspflege durch Angehörige der Heil- und 
Krankenpflegeberufe mit Genehmigung der zustän- 
digen Landesbehörde. Die Genehmigung kann 
formlos erteilt werden. 

(4) Als Werbung für Arzneimittel gilt nicht die 
Empfehlung durch Angehörige der Heil- und Kran- 
kenpflegeberufe im Rahmen ihrer Berufsausübung 
gegenüber den von ihnen behandelten oder ge- 
pflegten Personen oder gegenüber den Pflegern der 
von ihnen behandelten Personen oder Tiere. 

§ 42 

Deutsche Arzneitaxe 

(1) Die Bundesregierung hat Vorschriften für die 
Preisberechnung von Arzneimitteln, Arzneifertig- 
waren und Arzneigefäßen in den Apotheken durch 
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates 
zu erlassen (Deutsche Arzneitaxe). 

(2) Soweit die Preisbindung durch den Hersteller 
zugelassen ist, dürfen die Preise für Arzneifertig- 

! waren im Einzelhandel nur unter Berücksichtigung 
' der Bestimmungen der Deutschen Arzneitaxe fest- 
; gesetzt werden. 


SIEBENTER ABSCHNITT 

Apotheken 

§ 43 

Erlaubnispflicht 

Wer eine Apotheke betreiben will, bedarf hier- 
für einer Erlaubnis der zuständigen obersten Lan- 
desbehörde. 

§ 44 

Erlaubniserteilung 

Die Erlaubnis nach § 43 ist auf Antrag zu ertei- 
len, wenn der Antragsteller 

1. im Besitz der bürgerlichen Ehrenrechte und 
voll geschäftsfähig ist, 

2. die deutsche oder eine dieser gleichgestellte 
Approbation als Apotheker und die deutsche 
Staatsangehörigkeit besitzt oder den deut- 
schen Staatsangehörigen gleichgestellt ist, 

3. nach Erlangung der Approbation als Apothe- 
ker die pharmazeutische Berufstätigkeit ins- 
gesamt mindestens fünf Jahre lang, davon 
wenigstens zwei Jahre in einer deutschen 
oder dieser gleichgestellten Apotheke, und 
innerhalb der dem Zeitpunkt der Antragstel- 
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lung vorhergehenden zwei Jahre ununterbro- 
chen ausgeübt hat, 

4. nicht durch gröbliche oder beharrliche Zuwi- 
derhandlung gegen dieses Gesetz oder die 
sonstigen für die Herstellung von Arzneimit- 
teln und den Verkehr mit diesen erlassenen 
Rechtsvorschriften sich als unzuverlässig er- 
wiesen hat, 

5. die nach diesem Gesetz vorgeschriebenen 
Räume, Einrichtungen und Geräte nachweist. 

§ 45 

Erlaubnisbegrenzung 

Die Erlaubnis gilt nur für die Person, für die sie 
ausgestellt ist, und für die in der Erlaubnisurkunde 
bezeichneten Räume. 

§ 46 

Erlöschen der Erlaubnis 

Die Erlaubnis erlischt außer durch Tod durch 

1. Verzicht, 

2. Entzug der Approbation als Apotheker, 

3. Erteilung der Erlaubnis zum Betrieb einer 
anderen Apotheke, die keine Zweigapotheke 
ist, 

4. Verlust der Geschäftsfähigkeit. 

§ 47 

Entzug der Erlaubnis 

Die Erlaubnis ist zu entziehen, wenn 

1. eine der Voraussetzungen für ihre Erteilung 
entfallen ist, 

2. der Erlaubnisinhaber aus Gründen, die er zu 
vertreten hat, die pharmazeutische Berufsfä- 
higkeit länger als zwei Jahre unterbricht oder 

3. diesem Gesetz oder den sonstigen für die 
Herstellung von Arzneimitteln und den Ver- 
kehr mit diesen erlassenen Rechtsvorschriften 
gröblich oder beharrlich zuwiderhandelt. 

§ 48 

Handelsrechtliche Betriebsform 

Mehrere Personen zusammen können eine Apo- 
theke nur in der Rechtsform einer Gesellschaft bür- 
gerlichen Rechts oder einer offenen Handelsgesell- 
schaft betreiben; in diesen Fällen müssen alle Ge- 
sellschafter den Erfordernissen der §§ 43 bis 45 
genügen. 

§ 49 

Verwaltung 

(1) Nach dem Tode des Erlaubnisinhabers dürfen 
die Erben die Apotheke für längstens zwölf Monate 
durch einen Apotheker mit Zustimmung der höhe- 
ren Verwaltungsbehörde verwalten lassen. Der 
Verwalter erhält eine Zwischenerlaubnis. 

(2) Das gleiche Recht kommt, wenn der Erlaub- 
nisinhaber die Geschäftsfähigkeit verliert, dem ver- 
fügungsberechtigten Ehegatten oder, falls ein sol- 
cher nicht vorhanden ist, den erbberechtigten Kin- 
dern zu. 


§ 50 

Krankenhausapotheke 

(1) Einer Krankenanstalt ist auf Antrag die Er- 
laubnis zum Betrieb einer Krankenhausapotheke zu 
erteilen, wenn sie die Anstellung eines Apothekers, 
der die Voraussetzungen nach § 44 Nr. 1 bis 4 er- 
füllt, und die nach diesem Gesetz dafür vorgeschrie- 
benen Räume nachweist. 

(2) Die Betriebserlaubnis nach Absatz 1 berech- 
tigt zur Abgabe von Arzneimitteln nur für Insassen 
der Krankenanstalt. 

(3) Die Betriebserlaubnis ist zu entziehen, wenn 
eine der Voraussetzungen nach Absatz 1 entfallen 
ist oder wenn der Erlaubnisinhaber oder seine 
Beauftragten den Bestimmungen dieses Gesetzes 
oder den sonstigen für die Herstellung von Arznei- 
mitteln und den Verkehr mit diesen erlassenen 
Rechtsvorschriften gröblich oder beharrlich zuwi- 
derhandeln. 

§ 51 

Dispensieranstalten 

In Krankenanstalten dürfen mit Erlaubnis der 
höheren Verwaltungbehörde Dispensieranstalten 
zur Anfertigung von Zubereitungen aus den aus 
Apotheken bezogenen Arzneimitteln errichtet und 
| betrieben werden. Das Nähere, unter Einschluß der 
j erforderlichen Vorschriften über Räume, Personal 
; und Befugnis wird von der Bundesregierung durch 
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes rates 
geregelt. 

§ 52 

1 Zweigapotheke 

(1) Tritt in dünn besiedelten Gebieten infolge 
| geringer Anzahl der vorhandenen Apotheken ein 
1 Mangel in der Arzneimittelversorgung der Bevöl- 

j kerung ein, so kann die oberste Landesbehörde zur 
! Vermeidung oder Behebung eines Notstandes dem 
Inhaber einer nahegelegcnen Apotheke die Erlaub- 
nis zum Betrieb einer Zweigapotheke erteilen, 
wenn dieser die dafür vorgeschriebenen Räume und 
Einrichtungen nachweist. 

(2) Der Leiter der Zweigstelle muß die Voraus- 
setzungen nach § 44 Nr. 1, 2 und 3 erfüllen. 

(3) Die Erlaubnis nach Absatz 1 darf einem Apo- 
theker nicht für mehr als eine Zweigapotheke erteilt 
werden. 

§ 53 

Gemeindeapotheken 

Ergibt sich sechs Monate nach Öffentlicher Be- 
kanntmachung eines Notstandes in der Arzneimittel- 
versorgung der Bevölkerung, daß ein Antrag auf 
Betrieb weder einer Apotheke noch einer Zweig- 
apotheke gestellt worden ist, so kann die oberste 
Landesbehörde einer Gemeinde oder einem Ge- 
meindeverband die Erlaubnis zum Betrieb einer 
Apotheke unter Leitung eines von ihr anzustellen- 
den Apothekers erteilen, wenn diese die nach diesem 
Gesetz vorgeschriebenen Räume und Einrichtungen 
nachweist. Der Apotheker muß die Voraussetzungen 
nach § 44 Nr. 1, 2 und 3 erfüllen. 
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§ 54 

Befristung der Erlaubnis 

Eine Erlaubnis nach §§ 52 und 53 darf nur be- 
fristet und für längstens zehn Jahre erteilt werden. 
Sie kann erneut erteilt werden. 

§ 55 

Betriebsräume 

Die Betriebsräume einer Apotheke dürfen für 
Zwecke, die mit dem Betrieb der Apotheke nicht 
unmittelbar Zusammenhängen, nicht benutzt werden. 
Mit anderen Betrieben oder Verkaufsräumen dürfen 
sie nicht in unmittelbarer oder mittelbarer räum- 
licher Verbindung stehen, insbesondere nicht durch 
gemeinsame Zugänge zum Verkaufsraum (Offizin) 
oder gemeinsame andere Räume. 

§ 56 

Verkaufssortiment der Apotheke 

In der Apotheke dürfen nur abgegeben werden 

1. Arzneimittel, mit Ausnahme von Erzeugnissen, 
die nach § 11 Abs. 3 von den Vorschriften für 
die Arzneimittelherstellung befreit sind, 

2. Erzeugnisse, auf die § 11 Abs. 4 Anwen- 
dung findet, soweit ihr Gebrauch in der Kran- 
kenpflege üblich ist, 

3. Artikel der Krankenpflege, der Säuglings- 
pflege und der Säuglingsernährung, ohne 
Rücksicht auf die Einschränkung unter Num- 
mer 1, 

4. Gifte im Sinne der landesrechtlichen Vor- 
schriften und Pflanzenschutzmittel. 

§ 57 

Verantwortung des Erlaubnisinhabers 

Der Erlaubnisinhaber ist für die Einhaltung der 
Bestimmungen dieses Gesetzes und der sonsticien 
für die Herstellung von Arzneimitteln und den Ver- 
kehr mit diesen erlassenen Rechtsvorschriften in 
der Apotheke verantwortlich. 

§ 58 

Unzulässige Beeinträchtigung der Berufsausübung 

Der Erlaubnisinhaber darf sich weder verpflichten 
noch durch Angebote oder Gewährung von Vortei- 
len verleiten lassen, bestimmte Arzneimittel oder ' 
andere Erzeugnisse ausschließlich oder bevorzugt | 
anzubieten oder abzugeben oder anderweitig die j 
Auswahl der von ihm abzugebenden Arzneimittel ; 
und anderen Erzeugnisse auf das Angebot bestimm- 
ten Hersteller oder Händler oder von Gruppen von 
solchen zu beschränken. 

§ 59 ; 

Verbot von Zuwendungsverträgen 

Inhaber und Personal von Apotheken dürfen mit 
Angehörigen anderer medizinischer Berufe keine 
Verträge schließen oder Absprachen eingehen, die 


die bevorzugte Lieferung von Arzneimitteln oder 
die Zuwendung von Verschreibungen oder Verord- 
nungen oder die Fertigung von Arzneimitteln ohne 
volle Angabe der Zusammensetzung betreffen. 

§ 60 

Nichtige Verträge 

Verträge, die im einzelnen oder im ganzen gegen 
§§ 58 oder 59 verstoßen oder mit einem Verstoß 
gegen §§ 58 oder 59 in Zusammenhang stehen, sind 
nichtig. 

§ 61 

Verbot der Ausübung der Heilkunde 

In den Räumen der Apotheke ist die Ausübung 
der Heilkunde verboten; dies gilt nicht für die Er- 
teilung von kurzen Anweisungen zum Gebrauch 
ärztlich verordneter Arzneimittel und für Rat- 
schläge und Hilfeleistungen, wenn bei dringenden 
Notfällen Gefahr im Verzüge ist. 

§ 62 

Vermittlung der Arzneimittelabgabe 

Die Abgabe von Arzneimitteln ist dem Apothe- 
keninhaber und dem Apothekenpersonal nur an die 
Verbraucher oder deren Beauftragte unmittelbar 
gestattet. Die gewohnheitsmäßige oder gewerbs- 
mäßige Vermittlung durch unkundige Dritte ist 
unzulässig. 


ACHTER ABSCHNITT 

Apothekenbetrieb 

§ 63 

Apothekenräume 

(1) Ein Apotheke muß mindestens aus folgenden 
Räumen bestehen: 

1. Offizin, 

2. Vorratsraum für die trocken zu haltenden 
Mittel, 

3. Vorratsraum für die kühl zu haltenden 
Mittel, 

4. Laboratorium, 

5. Spülraum, 

6. Büroraum, 

7. Nachtdienstraum. 

Die Zusammenfassung von Büroraum und Nacht- 
dienstraum kann im Einzelfall zugelassen werden. 

(2) Für eine Krankenhausapotheke kann die Be- 
schränkung auf die Räume nach Absatz 1 Nr. 1, 2, 
3 und 4 zugelassen werden. 

(3) Für eine Zweigapotheke genügt das Vorhan- 
densein der Offizin und eines Vorratsraumes. 
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§ 64 

Arzneimittel in den Apotheken 

Die Aufbewahrung von Stoffen (§ 3) und Arznei- j 
mittein in der Apotheke, die Kennzeichnung und 
Anordnung der Behältnisse, die Herstellung und 
Verarbeitung der Arzneimittel und ihre Verabfol- 
gung müssen die Gewähr bieten, daß eine Beein- 
trächtigung der Haltbarkeit und Wirksamkeit der 
Arzneimittel und eine Gefährdung der Verbraucher 
oder Dritter, insbesondere durch Verwechselungen, 
ausgeschlossen ist. 

§ 65 

Apothekenpersonal 

(1) Der Erlaubnisinhaber ist dafür verantwort- 
lich, daß das pharmazeutische Personal und die in 
der Apotheke beschäftigten Hilfskräfte nur im Rah- 
men der durch die Ausbildung und Prüfung gegebe- 
nen Befugnisse tätig werden. Er ist für die Aufsicht 
verantwortlich. 

(2) Das Personal der Apotheken unterliegt der 
Meldepflicht bei den Gesundheitsbehörden und 
deren Berufsaufsicht. 

§ 66 

Anfertigung von Verschreibungen 

(1) Verschreibungen (§§ 36 ff.) müssen in der | 
Apotheke vor ihrer Anfertigung durch eine Person, 
die eine abgeschlossene Ausbildung für eine phar- j 
mazeutische Berufstätigkeit nachgewiesen hat, ge- 
prüft werden. 

(2) Mit der Anfertigung von Verschreibungen in 
der Apotheke und mit der Abgabe apothekenpflich- 
tiger Arzneimittel dürfen nur Personen beauftragt 
werden, die eine vorschriftsmäßige Ausbildung 
hierfür nachgewiesen haben oder in einer solchen 
sich befinden. Die Beschäftigung von Hilfskräften 
(§ 65 Abs. 1) darf insoweit über Hilfeleistungen 
nicht hinausgehen. 

§ 67 

Betriebs- und Dienstzeiten 

(1) Die allgemeinen Vorschriften über die Öff- 
nungszeiten von Verkaufsstellen finden auf Apo- 
theken keine Anwendung. Ihre Betriebs- und 
Dienstzeiten werden von der Gesundheitsbehörde 
festgelegt. 

(2) Der Erlaubnisinhaber ist verpflichtet, die 
Apotheke innerhalb der festgesetzten Dienstzeiten 
für die Belieferung der Verbraucher ohne Ein- 
schränkung dienstbereit zu halten. 

§ 68 

Apotheken-Betriebsordnung 

Die näheren Bestimmungen zu den §§ 63 bis 67 
werden durch die Apotheken-Betriebsordnung, ins- 
besondere 

. 1. die Anforderung an Lage und Größe der 

Räume nach § 63, ihre Einrichtung und ihre 


Ausstattung mit Geräten und Arbeitsmitteln 
sowie an die Unterhaltung der Ausstattung, 

2. die Vorschriften über Aufbewahrung, Ver- 
arbeitung und Verabfolgung von Stoffen und 
Arzneimitteln (§ 64), 

3. die Zahl, Vorbildung und Prüfung des Apo- 
thekenpersonals sowie die Ausstellung von 
Zeugnissen (§ 65), 

4. die Prüfung, Ausführung und Abgabe der ärzt- 
lichen, zahnärztlichen und tierärztlichen Ver- 
schreibungen und die Aufbewahrung der Ver- 
schreibungsblätter sowie Vorschriften über die 
Aufzeichnungen in den Apotheken und ihre 
Aufbewahrung (§ 66), 

5. die allgemeinen Vorschriften über die Be- 
triebs- und Dienstzeiten der Apotheken in 
städtischen und in ländlichen Siedlungsgebie- 
ten, über den Nacht- und Sonntagsdienst und 
über die gegenseitige Vertretung, insbeson- 
dere in dünn besiedelten Gebieten, sowie über 
die Bekanntgabe und Kennzeichnung der 
dienstbereiten Apotheken (§ 67). 

Die Apothekenbetriebsordnung wird von der Bun- 
desregierung durch Rechtsverordnung mit Zustim- 
mung des Bundesrates erlassen. 


NEUNTER ABSCHNITT 
Gemeinsame Vorschriften 

§ 69 

Überwachung 

(1) Betriebe, in denen Arzneimittel hergestellt, 
aufbewahrt oder an andere abgegeben werden, 
unterliegen insoweit der Überwachung durch die 
zuständigen Behörden. Das Grundrecht aus Arti- 
kel 13 des Grundgesetzes wird insoweit einge- 
schränkt. 

(2) Die mit der Überwachung Beauftragten 
haben regelmäßig, mindestens jedoch einmal im 
Jahr, durch eine unvermutet vorzunehmende Be- 
sichtigung sich davon zu überzeugen, ob die Be- 
stimmungen dieses Gesetzes und die sonstigen für 
die Herstellung von Arzneimitteln und den Verkehr 
mit diesen erlassenen Reditsvorschriften eingehal- 
ten werden. Sie sind befugt, die Räume der in Ab- 
satz 1 bezeichnten Betriebe und die den Betrieben 
dienenden Beförderungsmittel und sonstigen Einrich- 
tungen zu betreten und dort Besichtigungen vorzu- 
nehmen, sowie geschäftliche Aufzeichnungen und 
Unterlagen einzusehen, soweit dies zur Erfüllung 
der Vorschrift des Absatzes 1 und für die Prüfung 
der gesetzmäßigen Beschaffenheit und Kenntlich- 
machung der Arzneimittel, ihrer Herkunft und ihres 
Verbleibs erforderlich ist. 

(3) Die zuständigen Überwachungsorgane sind 
berechtigt, gegen Empfangsbescheinigung Proben 
nach ihrer Auswahl zum Zwecke der Untersuchung 
zu fordern oder zu entnehmen. Soweit nicht der 

i Verfügungsberechtigte ausdrücklich darauf verzich- 
tet, ist ein Teil der Probe amtlich verschlossen und 
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versiegelt zurückzulassen und für die entnommene 
Probe eine angemessene Entschädigung in Geld zu 
leisten. 

§ 70 

Pflichten der Betriebsinhaber 

Die Inhaber der in § 69 bezeichneten Betriebe 
und die mit der Betriebsleitung oder mit der Ver- 
tretung beauftragten Personen sind verpflichtet, 
die Überwachungsorgane bei der Ausübung der 
aus § 69 sich ergebenden Befugnisse zu unterstüt- 
zen, insbesondere ihnen auf Verlangen die Betriebs- 
und Geschäftsräume zu bezeichnen, verschlosssene 
Behältnisse zu öffnen, angeforderte Proben auszu- 
händigen, die Entnahme von Proben zu ermöglichen 
und für die Abgabe der Proben geeignete Gefässe 
oder Umhüllungen, soweit solche vorrätig sind, 
gegen angemessene Entschädigung in Geld zu über- 
lassen. 

§ 71 

Befugnisse der Uberwachungsorgane 

(1) Wenn Tatsachen den Verdacht rechtfertigen, 
daß Arzneimittel den für die Herstellung von Arz- 
neimitteln und den Verkehr mit diesen erlassenen 
Rechtsvorschriften nicht entsprechen, sind die zu- 
ständigen Behörden befugt, unabhängig von der 
Einleitung eines Strafverfahrens, das Herstellen 
dieser Arzneimittel und ihre Abgabe an andere zu 
untersagen und solche Arzneimittel sicherzustellen. 

(2) Arzneimittel nach Absatz 1 können, soweit j 
sie leichtverderblich sind, mit Einverständnis des 
Verfügungsberechtigten vernichtet werden. Soweit 
sie nicht Beweismittel sind, können sie durch die 
zuständige Behörde für geeignete Zwecke freigege- 
ben werden. In allen anderen Fällen ist die Sicher- 
stellung aufrechtzuerhalten, bis über ein gericht- 
liches Verfahren entschieden und dieses, falls es 
durchgeführt wird, abgeschlossen ist. 

(3) Die zuständige Behörde kann ihre Beauftrag- 
ten ermächtigen, unaufschiebbare Anordnungen 
nach Absatz 1 und 2 vorläufig zu treffen. Die Be- 
hörde hat die getroffenen Anordnungen unverzüg- 
lich durch schriftliche Verfügung entweder zu be- 
stätigen oder aufzuheben. 

§ 72 

Schweigepflicht 

Personen, die mit der Überwachung der Herstel- 
lung von Arzneimitteln und des Verkehrs mit die- 
sen beauftragt sind, sowie die Sachverständigen, 
die bei der Ausführung dieses Gesetzes herangezo- 
gen werden, sind, vorbehaltlich der dienstlichen 
Berichterstattung und der Anzeige von Gesetz- 
widrigkeiten, verpflichtet, über die Tatsachen und 
Einrichtungen, die ihnen in der Ausübung ihrer 
Tätigkeit nach diesem Gesetz bekannt werden, 
Verschwiegenheit zu beobachten und sich der Mit- 
teilung und Verwertung von Geschäfts- und Be- 
triebsgeheimnissen zu enthalten, auch wenn sie 
nicht mehr in den bezeichneten Tätigkeiten be- j 
schäftigt sind. Die Sachverständigen sind hierauf 
zu vereidigen. 


§ 73 

Sofortige Wirksamkeit von Entscheidungen 

Der Einlegung eines Rechtsmittels gegen Ver- 
fügungen und Maßnahmen nach diesem Gesetz 
kommt aufschiebende Wirkung nicht zu. 

ZEHNTER ABSCHNITT 

Strafvorschriften 

§ 74 

Gemeingefährliche Straftaten 

(§§ 10, 26, 31) 

In das Strafgesetzbuch wird als § 329 eingefügt: 

„§ 329 

(1) Wer Arzneimittel vorsätzlich oder fahrlässig 
entgegen den für diese erlassenen Rechtsvorschrif- 
ten so abgibt, daß sie auch bei bestimmungs- 
gemäßem Gebrauch geeignet sind, die Gesundheit 
von Mensch oder Tier zu gefährden, wird mit Ge- 
fängnis bis zu zwei Jahren und mit Geldstrafe oder 
mit einer dieser Strafen bestraft. Der Versuch ist 
strafbar. 

(2) Ebenso wird bestraft, wer vorsätzlich oder 
fahrlässig in den zur Verhütung von Gesundheits- 
schädigungen durch Arzneimittel zuständigen Be- 
hörden vorzulegenden Unterlagen falsche Angaben 
macht oder falsche Unterlagen wissentlich vorlegt 
oder wer Arzneimittel unter irreführender Bezeich- 
nung, Angabe oder Aufmachung an andere abgibt. 
Der Versuch ist strafbar. 

(3) Neben einer Freiheitsstrafe kann die Aus- 
übung einer Berufstätigkeit in der Herstellung von 
Arzneimitteln und im Verkehr mit diesen verboten 
werden." 

§ 75 

Geheimnisbruch 

(§§ 69 bis 72) 

In § 300 Abs. 1 des Strafgesetzbuchs wird folgen- 
de neue Nummer 3 eingefügt: 

„3. als Beauftragter oder als Sachverständiger in der 
Überwachung der Herstellung von Arzneimitteln 
und des Verkehrs mit diesen." 

§ 76 

Vergehen gegen die Kennzeichnungsvorschrift und 
dergleichen 

(§§ 11, 18, 20, 24, 25, 30, 33 bis 39, 43, 49 bis 53) 

(1) Wer Arzneimittel ohne Erlaubnis herstellt 
oder an andere abgibt, wird mit Gefängnis bis zu 
zwei Jahren und mit Geldstrafe oder mit einer die- 
ser Strafen bestraft. 

(2) Ebenso wird bestraft, wer vorsätzlich oder 
leichtfertig die für die Herstellung eines Arznei- 
mittels oder seine Abgabe an andere geltenden Be- 
schränkungen oder Kennzeichnungsvorschriften ver- 
letzt. 

(3) Der Versuch ist strafbar. 
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§ 77 

Verbotene Werbung 

(1) Wer in einer nach diesem Gesetz unzulässigen 
Art für Arzneimittel wirbt oder werben läßt, wird 
mit Gefängnis bis zu zwei Jahren und mit Geld- 
strafe oder mit einer dieser Strafen bestraft. 

(2) Der Versuch ist strafbar. 

§ 78 

Beeinträchtigung der Berufsausübung 

(1) Ein Erlaubnisinhaber, der unter Verletzung 
seiner Pflichten aus §§58 und 59 die Auswahl der 
von ihm abzugebenden Arzneimittel oder anderer 
Erzeugnisse einschränkt oder einzuschränken un- 
ternimmt, wird mit Gefängnis bis zu zwei Jahren 
und mit Geldstrafe oder mit einer dieser beiden 
Strafen bestraft. 

(2) Ebenso wird bestraft, wer einen Erlaubnisin- 
haber zu einer solchen nach §§ 58 und 59 unzuläs- 
sigen Einschränkung bestimmt oder zu bestimmen 
unternimmt. 

§ 79 

Vergehen gegen die Verschreibungsvorschriften 

(§§ 36 bis 39) 

(1) Wer entgegen den hierfür ergangenen Vor- 
schriften Verschreibungen auf Arzneimittel ausstellt 
oder diesen Vorschriften zuwider ausgestellte Ver- 
schreibungen in Kenntnis der Vorschrifts Widrigkeit 
beliefert, wird mit Gefängnis bis zu zwei Jahren 
und mit Geldstrafe oder mit einer dieser Strafen be- 
straft. Der Versuch ist strafbar. 

(2) Neben der Strafe kann, wenn der Täter in 
einem Heilberuf oder in der Herstellung von Arznei- 
mitteln oder im Verkehr mit diesen tätig ist, die 
Ausübung des Berufes befristet oder dauernd ver- 
boten werden. 

(3) Ist die Handlung fahrlässig begangen, so kann 
sie als Ordnungswidrigkeit mit einer Geldbuße ge- 
ahndet werden. 

§ 80 

Zuwiderhandlungen 

Eine vorsätzliche oder fahrlässige Zuwiderhand- 
lung gegen die §§ 14, 16, 17, 19, 22, 28, 31, 38, 39, 
42, 55, 56, 61, 63 bis 71 wird mit Geldstrafe oder als 
Ordnungswidrigkeit mit Geldbuße geahndet. 

§ 81 

Strafe gegen Betriebsinhaber 

(1) Beruht die in einem Betrieb begangene nach 
den §§ 74 bis 78 strafbare Handlung darauf, daß der 
Inhaber oder Leiter des Betriebes oder ein zur Ver- 
tretung Berechtigter vorsätzlich oder fahrlässig seine 
Aufsichtspflicht verletzt hat, so wird der Aufsichts- 
pflichtige mit Geldstrafe bestraft. Neben ihm kann 
eine juristische Person oder eine Personengesell- 
schaft des Handelsrechts, falls sie der Inhaber des 
Betriebes ist, mit Geldstrafe bestraft werden. 


(2) Beruht die in einem Betrieb begangene Zu- 
widerhandlung gegen §§ 79 oder 80 darauf, daß der 
Inhaber oder Leiter des Betriebes oder ein zur Ver- 
tretung Berechtigter vorsätzlich oder fahrlässig seine 
Aufsichtspflicht verletzt hat, so wird die vorsätzliche 
oder fahrlässige Zuwiderhandlung gegen die Auf- 
sichtspflicht mit Geldstrafe oder mit Geldbuße bis 
zu 10 000 Deutsche Mark geahndet. Neben dem 
Aufsichtspflichtigen kann auch eine juristische Per- 
son oder eine Personengesellschaft des Handels- 
rechts, falls sie der Inhaber des Betriebes ist, mit 
Geldstrafe bestraft oder kann gegen sie eine Geld- 
buße bis zu 10 000 Deutsche Mark festgesetzt wer- 
den. 

§ 82 

Einziehung 

(1) In den Fällen der §§ 74 und 76 bis 79 ist 
neben der Strafe auf Einziehung der Gegenstände, 
auf die die Tat sich bezieht, zu erkennen, auch 
wenn die Gegenstände dem Verurteilten nicht ge- 
hören. 

(2) § 42 des Strafgesetzbuchs findet entsprechende 
Anwendung. 

§ 83 

Untersuchungskosten 

Wenn im Verfolge einer behördlichen Untersu- 
chung von Arzneimitteln eine rechtskräftige straf- 
rechtliche Verurteilung erfolgt ist oder ein rechts- 
kräftiger Lußgeldbescheid vorliegt, fallen dem Ver- 
urteilten d e der Behörde durch die Beschaffung 
und Untersuchung der Proben erwachsenen Kosten 
zur Last. Sie sind zugleich mit den Kosten des ge- 
richtlichen Verfahrens oder des Bußgeldverfahrens 
einzuziehen. 


ELFTER ABSCHNITT 
Übergangsvorschriften 

§ 84 

Herstellungserlaubnis für bestehende Betriebe 

(1) Inhaber bestehender Betriebe der Arzneimittel- 
herstellung haben die Erlaubnis nach § 11 inner- 
halb sechs Monaten nach Verkündung dieses Ge- 
setzes zu beantragen. Bis zur Entscheidung über 
den Antrag darf die Herstellung fortgesetzt werden. 

(2) Sofern der Herstellungsleiter eines bestehen- 
den Betriebes die Anforderungen an die Sachkunde 
gemäß § 12 Abs. 1 Nr. 1 Buchstabe c und § 13 nicht 
erfüllt, ist die Erlaubnis für die Herstellung bis 
zu dem Umfang nach Art und Menge der Arznei- 
mittel, der bei Inkrafttreten bestand, zu erteilen, 
wenn bis zum Inkrafttreten dieses Gesetzes die 
Arzneimittelherstellung in dem Betrieb zu Beanstan- 
dungen nicht geführt hat, bei unvermuteter Prüfung 
zu solchen nicht führt und dies in Zukunft nicht zu 
besorgen ist. Die Anforderungen an Räume und 
Einrichtungen des Betriebes nach diesem Gesetz 
bleiben davon unberührt. Für die insoweit etwa 
erforderliche Anpassung sollen die Fristen für 
Auflagen nicht weniger als sechs Monate betragen. 
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(3) Die Erlaubnis zur Erweiterung des Umfangs 
der Arzneimittelherstellung in einem bestehenden 
Betrieb, dessen Herstellungsleiter die Anforderun- 
gen nach § 13 nicht erfüllt, ist, wenn alle sonstigen 
Anforderungen nach §§ 12 und 14 erfüllt sind inso- 
weit zu erteilen, wie die Sachkunde des Herstel- 
lungsleiters und seine bisherige Tätigkeit eine ein- 
wandfreie Herstellungsleitung erwarten lassen. 

§ 85 

Bestehende Betriebe des Handels 

(1) Inhaber bestehender Betriebe des Arznei- 
mittelhandels mit Ausnahme der Apotheken haben 
die Erlaubnis nach § 20 innerhalb von sechs Mo- 
naten nach Inkrafttreten dieses Gesetzes zu bean- 
tragen. 

(2) Wenn in einem solchen Betrieb die Anforde- 
rungen an die Räume und die Einrichtung gemäß 
§ 22 nicht erfüllt sind, sind für die Erfüllung von 
etwaigen Auflagen angemessene Fristen zu setzen. 
Die Fristen sollen im allgemeinen nicht weniger 
als sechs Monate betragen. 

§ 86 

Bestehende Apotheken 

(1) Betriebsgenehmigungen, auf Grund deren be- 
stehende Apotheken bei Inkrafttreten dieses Ge- 
setzes betrieben werden, gelten als Erlaubnis nach 
§ 43. 

(2) Soweit bestehende Apotheken die Vorschrif- 
ten über die Unternehmensform (§ 48) nicht erfül- 
len, sind sie innerhalb von zwölf Monaten nach 
Inkrafttreten dieses Gesetzes umzustellen. 

(3) Bestehende Apotheken, die die Anforderun- 
gen an Räume und iEnrichtungen nach diesem Ge- 
setz nicht erfüllen, müssen innerhalb von drei 
Jahren nach Inkrafttreten dieses Gesetzes ange- 
paßt werden. 

§ 87 

Arzneifertigwaren 

(1) Arzneifertigwaren, die bei Inkrafttreten die- 
ses Gesetzes in Verkehr gebracht werden und wei- 
terhin in Verkehr gebracht werden sollen, müssen 
innerhalb von sechs Monaten nach Inkrafttreten 
dieses Gesetzes gemäß §§ 25 ff. angemeldet werden. 

(2) Protokolle nach § 26 Abs. 3 sind für die An- 
meldung nach Absatz 1 nicht erforderlich. 


ZWÖLFTER ABSCHNITT 
Inkrafttreten; Schlußbestimmungen 

§ 88 

Inkrafttreten 

(1) Das Gesetz tritt mit Ausnahme der in Ab- 
satz 2 und 3 genannten Bestimmungen am Ersten 
des der Verkündung folgenden Monats in Kraft. 

(2) Die Vorschriften über den Verkehr von Arz- 
neimitteln außerhalb der Apotheken (§ 35), über die 
Rezeptpflicht (§§ 36 ff.) und über das Verkaufssor- 
timent (§ 56) treten sechs Monate die Vorschriften 
über Arzneifertigwaren (§§ 25 ff.) und über die 
Kennzeichnung von Arzneimitteln (§§ 33 ff.) zwölf 
Monate nach Inkrafttreten dieses Gesetzes in Kraft. 

(3) Die Vorschriften über den Verkehr mit be- 
täubungsmittelhaltigen Arzneimitteln (§ 39) und die 
Bestimmungen über den Apothekenbetrieb, soweit 
die Regelung im einzelnen der Apothekenbetriebs- 
ordnung überlassen bleibt (§§ 63 bis 68), treten mit 
Erlaß der vorgesehenen Rechtsverordnungen, spä- 
testens jedoch zwölf Monate nach Inkrafttreten 
dieses Gesetzes in Kraft. 

§ 89 

Berlin-Klausel 

Dieses Gesetz gilt nach Maßgabe der §§ 12, 13 
Abs. 1 des Dritten Überleitungsgesetzes vom 
4. Januar 1952 (Bundesgesetzbl. I S. 1) auch in Berlin 
(West). Rechtsverordnungen, die auf Grund dieses 
Gesetzes erlassen werden, gelten in Berlin (West) 
nach § 14 des Dritten Überleitungsgesetzes. 

§ 90 

Saar-Klausel 

Dieses Gesetz gilt auch im Saarland. 

§ 91 

Außerkrafttreten entgegenstehender Vorschriften 

Mit dem Inkrafttreten der Bestimmungen dieses 
Gesetzes gemäß § 88 treten alle entgegenstehenden 
Vorschriften außer Kraft. 


Bonn, den 26. Juni 1958 


Ollenhauer und Fraktion 
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